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Artikelnr/ GroBe / Knéchelumfang /
Art. no. Size Circumference
schwarz/ grau/ .
. " cm inch
black grey’
50S3=XS |50S3=XS-1 XS 25,5-28,0 | 10-11
50S3=S | 50S3=S-1 S 28,0-30,5 11-12
50S3=M | 50S3=M-1 M 30,5-33,0 12-13
50S3=L 50S83=L-1 L 33,0-35,5 13-14
50S3=XL |50S3=XL-1 XL 35,5-38,0 14-15

* Farbe/Color
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Material TPU, SBR, PES, PA, PU, EA




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-05-02

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Sprunggelenkorthese Malleo Sprint 50S3.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Ex-
tremitat einzusetzen und ausschlieBlich fiir den Kontakt mit intakter Haut
bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* funktionelle Behandlung von Bandinstabilitaten

* postoperative Behandlung von Bandrupturen

* Sprunggelenkdistorsionen

* funktionell-konservative Therapie von AuBenbandrupturen
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
FuBes, z. B. bei diabetischer Neuropathie.



2.4 Wirkungsweise

Die Orthese stabilisiert das Sprunggelenk durch die Seitenelemente und die
Gurtfihrung. Eversion und Inversion des FuBgelenks werden eingeschrankt,
ohne dabei die Plantar- und Dorsalflexion negativ zu beeinflussen.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
.Informieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.




Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

4 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Veranderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswiéhlen der GroBle
» Die OrthesengroBe anhand des Knéchelumfangs auswéhlen (siehe Gro-
Bentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.




» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstlchtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

UnsachgemaBer Gebrauch und Veridnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

Die Orthese wird anprobefertig geliefert. Eine Einstellung ist nicht notwen-
dig.
> Der Gurt der Orthese ist geoffnet und die Schnirung ist gelockert.
) Die Orthese lber den FuB ziehen (siehe Abb. 1) und wie einen normalen
Schuh schniiren (siehe Abb. 2).
Optional: Die Schnellschnirésen verwenden (siehe Abb. 3).
) Das auBere Ende des Gurts tber den Spann legen und von innen (medi-
al) unter dem FuB durchfihren.
3) Das auBere Ende des Gurts auBen (lateral) Gber dem Knochel festklet-
ten (siehe Abb. 4).
4) Das innere Ende des Gurts Uiber den Spann legen und von auBen (late-
ral) unter dem FuB durchfihren.
5) Das innere Ende des Gurts innen (medial) Gber dem Knochel festkletten
(siehe Abb. 5).
6) Wenn ein festes Auftreten mit dem FuB von Seiten des Arztes gestattet
ist:
Die Enden des Gurts abkletten und nachziehen (siehe Abb. 6).

=
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4.3 Reinigung

1) Alle Klettverschlusse schlieBen.

2) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel von Hand waschen.

3) Die Orthese gut ausspiilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.



6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

6.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2019-05-02

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50S3 Malleo Sensa ankle orthosis.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs
and exclusively for contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.
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2.2 Indications

* Functional treatment of ligament instability

* Post-operative treatment of ligament ruptures

* Ankle sprains

* Functional, conservative therapy of lateral ligament ruptures
Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia of the fitted limb; pronounced varicose veins, especially
with return flow impairment, lymphatic flow disorders, including unclear soft
tissue swelling distant to the body area to which the support will be applied;
sensory and circulatory disorders in the foot area, e.g. in case of diabetic
neuropathy.

2.4 Effects

This orthosis stabilises the ankle with lateral elements and straps. Eversion
and inversion of the ankle joint are restricted without negatively affecting
plantar and dorsal flexion.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
INoTicE]| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-

ure to follow the safety information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".




/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.

4 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

4.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the circumference of the ankle (see
size chart).
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4.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

| NoTicE

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

The orthosis is delivered ready for trial fitting. Adjustment is not required.

> The strap on the orthosis is open and the fasteners are loosened.

1) Pull the orthosis over your foot (see fig. 1) and tie it like a normal shoe
(see fig. 2).
Optional: Use the quick fasteners (see fig. 3).

2) Pass the outer end of the strap over the instep and pull it under the foot
from the inner (medial) side.

3) Fasten the outer end of the strap over the ankle on the outer (lateral)
side (see fig. 4).

4) Pass the inner end of the strap over the instep and pull it under the foot
from the outer (lateral) side.

5) Fasten the inner end of the strap over the ankle on the inner (medial)
side (see fig. 5).

6) |If the physician has allowed weight-bearing on the foot:
Loosen the ends of the strap and re-tighten (see fig. 6).

4.3 Cleaning
1) Close all hook-and-loop closures.
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2) Hand wash the orthosis in warm water at 40°C with mild laundry deter-
gent.

3) Rinse well.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

6.2 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

6.3 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2019-05-02

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a ['utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.
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| » Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser I'ortheése pour cheville Malleo Sprint 50S3.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de
I'extrémité inférieure et elle est congue uniquement pour entrer en contact
avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.

2.2 Indications

* Traitement fonctionnel des instabilités ligamentaires

e Traitement post-opératoire des ruptures du ligament

* Entorses de la cheville

e Thérapie fonctionnelle et conservatrice des ruptures du ligament externe
L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d’'un médecin : lésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme,
rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée; varices plus im-
portantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de la circu-
lation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles
dans la partie distale de I'orthése, troubles de la perception et de la circula-
tion sanguine dans la zone du pied, par exemple en cas de neuropathie dia-
bétique.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése stabilise la cheville grace a ses éléments latéraux et a son guide-
sangle. L'éversion et I'inversion de la cheville sont restreintes sans altérer la
flexion plantaire et dorsale.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

[avis | Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit dus au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité des présentes instructions d'utili-
sation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et
des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-
tiere du produit
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» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
cremes et des lotions.

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiere utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la circonférence de la
cheville (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.
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| avis |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

L'orthése est livrée préte a I'essayage. Aucun réglage n'est requis.

> La sangle de I'orthése doit étre ouverte et le lacage doit étre desserré.

1) Enfilez I'orthése (voir ill. 1) et serrez les lacets comme sur une chaussure
normale (voir ill. 2).
En option : utilisez les ceillets de lagage rapide (voir ill. 3).

2) Placez I'extrémité extérieure de la sangle sur le cou-de-pied et faites-la
passer sous le pied depuis I'intérieur (partie médiale).

3) Fermez la fermeture Velcro de I'extrémité extérieure de la sangle a
I'extérieur (partie latérale) au-dessus de la cheville (voirill. 4).

4) Placez I'extrémité intérieure de la sangle sur le cou-de-pied et faites-la
passer sous le pied depuis I'extérieur (partie latérale).

5) Fermez la fermeture Velcro de I'extrémité intérieure de la sangle a
I'intérieur (partie médiale) au-dessus de la cheville (voir ill. 5).

6) Sile médecin vous autorise a poser fermement le pied sur le sol :
Ouvrez la fermeture Velcro des extrémités de la sangle et resserrez cette
derniére (voir ill. 6).

4.3 Nettoyage
1) Fermez toutes les fermetures Velcro.

2) Lavez |'orthése a la main a 40°C avec une lessive pour linge délicat.
3) Rincez bien I'orthése.
4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le

rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.
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6.1 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d’utilisation en question dans
ce chapitre.

6.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

6.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-05-02

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento della cavigliera Malleo Sprint 50S3.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti infe-
riori e deve essere applicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni
* Trattamento funzionale di instabilita dei legamenti
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* Trattamento postoperatorio di rotture legamentose

» Distorsioni dell'articolazione della caviglia

* Terapia funzionale-conservativa di rotture dei legamenti esterni
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni &€ necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui € applicata |'ortesi;
vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del cir-
colo venoso, disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non
identificati indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata |'ortesi;
disturbi della sensibilita e circolatori nella regione del piede, p.es. nel caso
di neuropatia diabetica.

2.4 Azione terapeutica

L'ortesi stabilizza |'articolazione della caviglia tramite gli elementi laterali e
I"applicazione delle cinghie. L'eversione e |'inversione dell'articolazione del
piede sono limitate senza influire negativamente sulla flessione plantare e
dorsale.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".
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Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

4 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla circonferenza della caviglia
(vedere tabella misure).
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4.2 Adattamento e applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

| Avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

Al momento della fornitura |'ortesi € gia pronta per la prova. Non & necessa-

rio eseguire una regolazione.

> La cinghia dell'ortesi & aperta e i lacci sono allentati.

1) Infilare |'ortesi sopra il piede (v. fig. 1) e allacciare i lacci come in una
normale scarpa (v. fig. 2).
In opzione: utilizzare gli occhielli di chiusura rapida (v. fig. 3).

2) Applicare |'estremita esterna della cinghia sopra il collo del piede e farla
passare dall'interno (parte mediale) sotto il piede.

3) Fissare esternamente (parte laterale) |'estremita esterna della cinghia
sopra la caviglia con la chiusura a velcro (v. fig. 4).

4) Applicare I'estremita interna della cinghia sopra il collo del piede e farla
passare dall'esterno (parte laterale) sotto il piede.

5) Fissare internamente (parte mediale) |I'estremita interna della cinghia so-
pra la caviglia con la chiusura a velcro (v. fig. 5).

6) Se il medico ha autorizzato |'appoggio del piede al suolo:
Staccare le estremita della cinghia e tirarle nuovamente (v. fig. 6).
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4.3 Pulizia

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

2) Lavare |'ortesi a mano a 40 °C con un comune detergente per prodotti
delicati.

3) Risciacquare con cura I'ortesi.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |I'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto € stato classificato sot-
to la classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION
Fecha de la dltima actualizacién: 2019-05-02
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

producto.
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» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con la adaptacion y la colocacion de la értesis de tobillo Malleo Sprint
50S3.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizaciéon de la ex-
tremidad inferior y inicamente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicaciéon del médico.

2.2 Indicaciones

* Tratamiento funcional de inestabilidades de los ligamentos

e Tratamiento posoperatorio de roturas de ligamentos

« Distorsiones de la articulacién del tobillo

* Terapia funcional-conservadora de roturas de ligamentos externos
El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; varices severas, especialmente con alteraciones
de la circulacion venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hinchazo-
nes difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); trastornos
sensitivos y circulatorios en la zona del pie (p. €j., en casos de neuropatia
diabética).

2.4 Modo de funcionamiento

La ortesis estabiliza la articulacién del tobillo gracias a los elementos latera-
les y al sistema de correas. Asimismo limita los movimientos de eversién e
inversion de la articulacion del pie sin afectar a la flexion dorsal o plantar.
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3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafos en el producto, por

no tener en cuenta las indicaciones de seguridad

» Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las indicaciones de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

/\ PRECAUCION

Reutilizacién en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

i

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.
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4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-

dos exclusivamente por el personal técnico.

Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico

en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-

mento de las molestias).

>
>

4.1 Eleccion del tamaiio
» Seleccione el tamafio de la 6rtesis en base al contorno del tobillo (véase
la tabla de tamafios).

4.2 Ajuste y colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresién de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafios o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.
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La ortesis se suministra lista para probarla. No es necesario realizar ajustes.

> La correa de la ortesis esta abierta y los cordones estan flojos.

1) Introduzca el pie en la értesis (véase fig. 1) y atela como si se tratase de
un zapato normal (véase fig. 2).
Opcionalmente: utilice las anillas de lazado rapido (véase fig. 3).

2) Sitle el extremo exterior de la correa sobre el empeine y pésela por de-
bajo del pie desde la parte interior (medial).

3) Fije el extremo exterior de la correa con el velcro en la cara exterior (late-
ral) sobre el tobillo (véase fig. 4).

4) Sitte el extremo interior de la correa sobre el empeine y péasela por de-
bajo del pie desde la parte exterior (lateral).

5) Fije el extremo interior de la correa con el velcro en la cara interior (me-
dial) sobre el tobillo (véase fig. 5).

6) Si el médico le permite dar pasos firmes con el pie:
Soltar el velcro de los extremos de la correa y volver a apretarlos (véase
fig. 6).

4.3 Limpieza

1) Cierre todos los velcros.

2) La ortesis puede lavarse a mano con agua tibia a 40 °C con un deter-
gente suave convencional.

3) Aclare la ortesis con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

6.2 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
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de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da Gltima atualizagéo: 2019-05-02

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesGes e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da odrtese da articulagdo do tornozelo Malleo Sprint
50S3.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta drtese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e
exclusivamente ao contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

2.2 Indicacoes

e Tratamento funcional de instabilidades ligamentares

e Tratamento pds-operatério de rupturas ligamentares

e Entorses da articulagao do tornozelo

» Terapia funcional conservadora de rupturas dos ligamentos laterais
A indicagdo é prescrita pelo médico.
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2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindica¢oes absolutas
Nao sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sbes cutaneas, inflamacgoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
distdrbios do refluxo, distirbios da drenagem linfatica — incluindo edemas
dos tecidos moles sem causa definida distalmente a értese; distlrbios de
sensibilidade e de circulagao do pé, por exemplo, no caso de neuropatia di-
abética.

2.4 Modo de acao

A drtese estabiliza a articulagdo do tornozelo através dos elementos laterais
e da aplicagao das tiras. A eversao e a inversdo da articulacdo do pé sao li-
mitadas sem haver uma influéncia negativa sobre a flexdo plantar ou dorsal.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[inpicagio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido a nao ob-

servancia das indicacdes de seguranca

» Observe as indicagdes de seguranga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagbes de seguranga que contenham a
observacao "Informe o paciente".

A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagdo de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

27



| » Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

| INDICAGAO|

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

4 Manuseio

INFORMACAO

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sédo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagéo/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da értese de acordo com o perimetro do tornozelo
(consultar a tabela de tamanhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagdo e a posi¢ao correta do produto.

28



Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

| INDICAGAO|

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

A ortese é fornecida pronta para prova. Nao é necessario realizar ajustes.

> Atira da ortese estd aberta e o cadargo, afrouxado.

1) Calgar a ortese (veja a fig. 1) e amarra-la como um calgado normal (veja
a fig. 2).
Opcionalmente: usar os ilhoses de amarragao rapida (veja a fig. 3).

2) Colocar a extremidade exterior da tira sobre o dorso e passa-la por baixo
do pé pelo lado de dentro (medial).

3) Prender o velcro da extremidade exterior da tira no lado de fora (lateral)
sobre o tornozelo (veja a fig. 4).

4) Colocar a extremidade interior da tira sobre o dorso e passa-la por baixo
do pé pelo lado de fora (lateral).

5) Prender o velcro da extremidade interior da tira no lado de dentro (medi-
al) sobre o tornozelo (veja a fig. 5).

6) Se houver permissdao médica para apoiar o pé com firmeza:
soltar as extremidades da tira e reapertar (veja a fig. 6).

4.3 Limpeza

1) Fechar todos os fechos de velcro.

Lavar a 6rtese a mao com agua a 40 °C e detergente suave comum.
Enxaguar bem a odrtese.

Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

2N

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.
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6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

6.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

6.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-05-02

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de enkelorthese Malleo Sprint 50S3.

30



2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de onderste extremiteit en mag alleen in contact
worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* Functionele behandeling van instabiliteit van de enkelbanden

* Postoperatieve behandeling van enkelbandrupturen

e Enkeldistorsie

e Functioneel-conservatieve therapie van rupturen van de buitenste enkel-
banden

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen; hypertrofisch litekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
voet, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Werking

De orthese stabiliseert de enkel door middel van de zijdelen en de loop van
de riemen. Eversie en inversie van de enkel worden beperkt zonder dat dit
een negatieve invloed op de plantaire en dorsale flexie heeft.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

32



» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
» Kies de orthesemaat aan de hand van de omtrek van de enkel (zie de
maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

De orthese wordt pasklaar geleverd. Instelling is niet nodig.

> De riem van de orthese is geopend en de veter is niet aangesnoerd.

1) Trek de orthese over de voet (zie afb. 1) en maak de veter vast zoals bij
een normale schoen (zie afb. 2).
Optioneel: gebruik de veterhaken (zie afb. 3).

2) Leg het buitenste einde van de riem over de wreef en haal hem van bin-
nen (mediaal) naar buiten onder de voet door.
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3) Zet het klittenband van de buitenste eind van de riem aan de buitenkant
(lateraal) boven de enkel vast (zie afb. 4).

4) Leg het binnenste eind van de riem over de wreef en haal hem van bui-
ten (lateraal) naar binnen onder de voet door.

5) Zet het klittenband van het binnenste riem aan de binnenkant (mediaal)
boven de enkel vast (zie afb. 5).

6) Wanneer u van de arts stevig op de voet mag gaan staan:
Maak de uiteinden van de riem los en trek ze nog eens aan (zie afb. 6).

4.3 Reiniging
Maak alle klittenbandsluitingen vast.

=

)
2) Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C.
3) Spoel de orthese goed uit.
4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte

(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

6.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-05-02

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av fotledsortosen Malleo Sprint 50S3.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anviandas fér de nedre extremiteterna
och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* funktionell behandling av ledbandsinstabiliteter

* postoperativ behandling av ledbandsrupturer

» fotledsdistorsioner

* funktionell konservativ behandling av rupturer i yttre ledbandet
Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtradande arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstérningar, cirkulationsstoérningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej &r ortosférsorjda, kansel- och cirkulationsstor-
ningar i foten, t.ex. vid diabetesneuropati.
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2.4 Verkan

Ortosen stabiliserar fotleden via sidodelarna och remmens placering. Fotle-
dens mojlighet till eversion och inversion begrénsas utan att det negativt pa-
verkar plantar- och dorsalflexionen.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

3.2 Aliménna sdkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Anvinda produkten utan att ta hénsyn till bruksanvisningen

Halsan kan férsamras och produkten kan skadas om sakerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera brukaren” till brukaren.

/A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med virme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet




» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allmé&nhet av ordinatéren eller l&kare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med

handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar

ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

>
>

4.1 Val av storlek
» Valj ortosstorlek baserat pa omkretsen runt fotknolen (se storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Kontrollera fére varje anvéndningstillfélle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

Otillaten anvindning och férandringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan férandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestdimmelserna.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

Ortosen levereras fardig att provas. Ingen instéllning behovs.
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> Ortosens rem ar dppnad och snérningen ar lossad.

1) Dra ortosen over foten (se bild 1) och snéra fast den som en vanlig sko
(se bild 2).
Valfritt: Anvand snabbsndérningsoglorna (se bild 3).

2) Lagg den yttre anden av remmen Over vristen och dra den fran insidan
(medialt) under foten.

3) Féast den yttre anden av remmen utifran (lateralt) over fotknélen (se
bild 4).

4) Lagg den inre danden av remmen Over vristen och dra den utifran (late-
ralt) under foten.

5) Féast den inre anden av remmen inifran (medialt) 6ver fotkndlen (se
bild 5).

6) Nar lakaren beddmer att foten ar stadig:
Lossa remmens &ndar och dra at (se bild 6).

4.3 Rengoring

1) Stang alla kardborrforslutningar.

2) Handtvatta ortosen i 40 °C vatten med ett vanligt milt tvattmedel.

3) Skolj ortosen noga.

4) Lat lufttorka. Undvik direkt varmeinverkan (t.ex. solstralning, ugns- eller

radiatorvarme).

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

6.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.3 CE-Overensstimmelse
Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
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har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2019-05-02

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af ankelledortosen Malleo Sprint 50S3.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet
og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

» funktionel behandling af ligamentinstabiliteter

* postoperativ behandling af ligementrupturer

* ankelleddistorsioner

» funktionel konservativ terapi af rupturer pa laterale fibulotarsale ligamen-
ter

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen:
Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, radme og varmedan-
nelse i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, isser med for-
styrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb, indbefattet uklare
heevelser af bleddele, der ikke er i naerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser
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mht. fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk
neuropati.

2.4 Virkemade

Ortosen stabiliserer ankelleddet ved hjeelp af sideelementer og selefering.
Fodleddets eversion og inversion begraenses uden herved at pavirke plantar-
og dorsalfleksionen negativt.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse

af sundhedstilstanden og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.
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Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

4 Handtering

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres useaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. fodleddets omfang (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsneevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

Ukorrekt anvendelse og forandringer
Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet
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» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte éendringer pa produktet.

Ortosen leveres feerdig til afprevning. Indstilling er ikke nedvendig.

> Selen pa ortosen er abnet og snerebandene er lgsnede.

1) Treek ortosen hen over foden (se ill. 1) og sner den som en normal sko
(seill. 2).
Valgfrit: Brug den hurtige lukkemetode med snerebandene (se ill. 3).

2) Leeg den udvendige sele hen over vristen og fer den fra indersiden (me-
dialt) under foden.

3) Leeg den udvendige sele over vristen og fer den fra ydersiden (lateralt)
over anklen og luk med burrebandslukningen (se ill. 4).

4) Leeg den indvendige sele hen over vristen og fer den fra ydersiden (late-
ralt) under foden.

5) Fastger den indvendige sele pa indersiden (medialt) over anklen med
burrebandslukningen (se ill. 5).

6) Hovis leegen har givet tilladelse til, at foden ma treedes fast ned:
Abn selen og spaend efter (se ill. 6).

4.3 Rengering

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Vask ortosen i handen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemid-
del.

3) Skyl ortosen grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Lokale lovgivningsmeessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.
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6.2 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

6.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2019-05-02

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
ankelleddortosen Malleo Sprint 50S3.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremi-
tet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

» funksjonell behandling av ustabile leddband

* postoperativ behandling av ligamentruptur

* Forstuing av ankelledd

» funksjonell-konservativ behandling ved rupturer av laterale band
Indikasjonen fastsettes av legen.
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2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med le-
gen: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redhet og over-
oppheting i den forsynte kroppsdelen; areknuter av sterkere grad, spesielt
ved forstyrrelser av tilbakelopet, forstyrrelser av lymfedrenasjen — og uklare
hevelser av blotdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; folelse- og
blodsirkulasjonsforstyrrelser i og rundt foten, f.eks. ved diabetisk nevropati.

2.4 Virkemate

Ortosen stabiliserer ankelleddet ved hjelp av sideelementene og belteferin-
gen. Eversjon og inversjon av ankelleddet innskrenkes uten dermed & pévir-
ke plantar- og dorsalfleksjon negativt.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstand samt skader pa produktet grunnet ikke-over-

holdelse av sikkerhetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene som er merket med ,Informer bruke-
ren." videre til brukeren.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

44



/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

4 Handtering

INFORMASIJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

>
>

4.1 Valg av storrelse
» Velg ortosestorrelse ved hjelp av ankelknokeomfanget (se sterrelsesta-
bell).

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

» Serg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.
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» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

Ortosen leveres klar til preving. Innstilling er ikke nedvendig.

> Beltet pa ortosen er dpent og sneringen er lasnet.

1) Trekk ortosen over foten (se fig. 1) og sner igjen som en vanlig sko (se
fig. 2).
Valgfritt: Bruk hurtigsnerehull (se fig. 3).

2) Legg den ytre enden av beltet over vristen og fer gjennom fra innsiden
(medialt) under foten.

3) Fest den ytre enden av beltet utvendig (lateralt) over ankelknoken med
borrelasen (se fig. 4).

4) Legg den indre enden av beltet over vristen og fer gjennom fra utsiden
(lateralt) under foten.

5) Fest den indre enden av beltet innvendig (medialt) over ankelknoken
med borrelasen (se fig. 5).

6) Nar legen tillater at man trakker vanlig ned pa foten:
Losne borrelasen fra endene av beltet og stram til (se fig. 6).

4.3 Rengjoring

1) Lukk alle borrelasene.

2) Vask ortosen med standard finvaskemiddel for hand i 40 °C varmt vann.
3) Skyll ortosen godt.

4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovn- eller ra-

diatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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6.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

6.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

6.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EJF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2019-05-02

» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazoéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnosnie dopa-
sowania i zaktadania ortezy stawu skokowego Malleo Sprint 50S3.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go konczyny dolnej i wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

2.2 Wskazania
*  Funkcjonalne leczenie niestabilnosci wigzadet
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* Pooperacyjne leczenie zerwania wigzadet

* Dystorsje stawu skokowego

* Funkcjonalne leczenie zachowawcze w terapii zerwania wigezadet prze-
dziatu bocznego

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sig z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry; stany zapalne; otwarte rany z opuchli-
znami; zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, roz-
legte zylaki, szczegolnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odpty-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie stopy, np. w przypad-
ku neuropatii cukrzycowe;.

2.4 Dziatanie

Orteza stabilizuje staw skokowy poprzez wzmocnienia boczne i dodatkowe
pasy stabilizujgce. Ewersja i inwersja stawu skokowego pozostaje ograniczo-
na, bez negatywnego wplywu na zgiecie podeszwowe i grzbietowe stopy.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.
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» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowac pacjentow.".

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zroédfami
goraca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi tluszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

4 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dobér rozmiaru
» Dobra¢ wielkosc¢ ortezy wedtug obwodu kostki (patrz tabela rozmiaréw).

49



4.2 Dopasowanie i zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionoénych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamknigty lub uszkodzony.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidiowych zmian na produkcie.

Orteza jest dostarczana w stanie gotowym do przymiarki. Regulacja nie jest

konieczna.

> Pas ortezy jest rozpiety i sznurowadta sg poluzowane.

1) Orteze naciagnac przez stope (patrz ilustr. 1) i zawigzac jak normalny but
(patrz ilustr. 2).
Opcjonalnie: Stosowa¢ zaczepy do szybkiego sznurowania (patrz
ilustr. 3).

2) Zewnetrzny koniec pasa przetozy¢ przez podbicie i poprowadzi¢ od
wewnatrz (Srodkowo) pod stopa.

3) Zewnetrzny koniec pasa zapiaé po zewnetrznej stronie (bocznie) nad
kostka (patrz ilustr. 4).

4) Wewnetrzny koniec pasa przetozy¢ przez podbicie i poprowadzi¢ od
zewnatrz (bocznie) pod stopa.

5) Wewnetrzny koniec pasa zapiaé po wewnetrznej stronie ($rodkowo) nad
kostkg (patrz ilustr. 5).

6) Jesli lekarz zezwolit na mocne stapanie stopa:
Konce pasa rozpig¢ i dociagnac (patrz ilustr. 6).
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4.3 Czyszczenie

1) Zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

2) Orteze prac recznie w wodzie o temperaturze 40°C w dostepnym w han-
dlu proszku do tkanin delikatnych.

3) Orteze dobrze wyptukacé.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goraca
(promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferow).

5 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

6.1 Lokalne wskazéwki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

6.2 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.3 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 Elész6 Magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolso frissités id6pontja: 2019-05-02
» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.
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» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Haszndlati utasitas fontos informéaciokat tartalmaz az 50S3 cikkszamu Mal-
leo Sprint bokabandazs (ortézis) adaptalasaval és felhelyezésével kapcsolat-
ban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az also végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kiza-
rélag sértetlen bdérfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelel6en kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Szalaginstabilitdsok funkcionélis kezelése

* Szalagszakadasok posztoperativ és konzervativ kezelése

* Bokaizlleti disztorziok

* Kils6 szalagszakadasok funkcionalis-konzervativ terapiaja
Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszaaramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok a la-
bon, pl. diabéteszes neuropatia esetén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis rogziti a bokaiziletet oldaltdmaszok és hevederszalagok segitségé-
vel. Korlatozza a bokaizillet everzidjat és inverziojat, de nem befolyasolja ne-
gativan a plantar- és dorzalflexiot.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A biztonsagi el6irasok be nem tartdsa kévetkeztében a paciens egészségi

allapota romlik, a termék megrongalédik.

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaléknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" ciml fejezetben szerepel6 valamennyi
biztonsagi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sériilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

Az érintkezés zsir- és savtartalmia szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal,
olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.
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4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordés napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivalokat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6séd-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a boka kdrmérete alapjan kell kivalasztani (Id. tabla-
zat).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futdé erek és idegpalyak elszoritasa a té-

ves vagy tul szoros felhelyezés miatt

» Gy6z6djon meg a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezke-
désérdl.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellenérizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalddasat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem m(ikddéképes, elhasznalédott vagy megsérilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszerf(itlen valtoztatast.
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Az ortézist prébakészen szaéllitjuk. Nem sziikséges a bedllitas.

> Az ortézis hevederszalagja nyitva van, és a f(iz6 meg van lazitva.

1) Az ortézist huzzuk fel a labra (Id. 1 abra) és flizzik be, akar egy kdzoénsé-
ges cipét (Id. 2 abra).
Opcid: A gyorsfiizé szemek hasznalata (Id. 3 abra).

2) A kils6é hevederszalag végét fektessiik ra a risztre és belllrél (medidli-
san) vezessik &t a |ab alatt.

3) A kilsé hevederszalag végét kivil (laterdlisan) a boka folott be kell zarni
a tépdzarral (Id. 4 abra).

4) A bels6 hevederszalag végét fektessiik ra a riisztre és kivilrél (laterali-
san) vezessik &t a |ab alatt.

5) A hevederszalag belsé végét bellll (medidlisan) a boka fol6tt be kell zarni
a tépdzarral (Id. 5 abra).

6) Ha az orvos engedélyezi az erételjes sarokra lépést:
A hevederszalagok végeit be kell zarni a tépézarral és utana kell hazni
(Id. 6 abra).

4.3 Tisztitas

1) Az 6sszes tépGzarat zarjuk be.

2) Az ortézist 40 C°-os vizben a kereskedelemben kaphat6 finommosoészer-
rel kézzel ki lehet mosni.

3) Az ortézist alaposan oblitsiik ki.

4) A szabad levegén szaritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas,
kalyha vagy fiit6test melege).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

6.1 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivalok, melyek kizarélag egyes orszagokba kerlinek alkalmazasra,
jelen fejezetben taldlhatok az illet§ alkalmazé orszag nyelvén.

6.2 Felelosség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kiviil ha-
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gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman koévetkeznek be.

6.3 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategodriak alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fuiggelékének megfelelGen.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2019-05-02

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro pfizptsobeni a nasazo-
vani kotnikové ortézy Malleo Sensa 50S3.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt
pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* funkéni [éCba nestability vazd

* pooperacnilécba ruptur vazl

» distorze hlezna

» funkéné-konzervativni terapie ruptur postrannich vazl
Indikaci musi stanovit Iékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: KoZni nemo-
ci/poranéni kuze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavované ¢asti téla; kiecové Zily vétsiho rozsahu, zejména doprova-
zené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych
tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v Easti téla distalné od mista
aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti chodidla napf. pfi
diabetické neuropatii.

2.4 Funkce

Ortéza stabilizuje hlezno pomoci bocnich elementd a vedeni fixaénimi pasy.
Everze a inverze chodidlového kloubu je omezena, aniz by pfitom byla nega-
tivné ovlivnéna plantarni a dorzalni flexe.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynui v navodu pfi pouzivani produktu

Zhor$eni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani

bezpecnostnich pokyni

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienta se véemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienta!”.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.
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Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiredky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejd, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékatr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamZité navstivil 1ékare, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle obvodu hlezna (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo piili$ tésné nasazeni mlze zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.
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| » Nefunkéni, opotiebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

| UPOZORNENI|

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zzddné neodborné zmény.

Ortéza je pfi dodani jiz pfipravena k nasazeni. Nastaveni neni nutné.

>
1)

Pés ortézy je rozepnuty a $nérovani je volné.

Natahnéte ortézu pres chodidlo (viz obr. 1) a zavazte Snérovani jako u
normalni obuvi (viz obr. 2).

Alternativni moznost: Pouzijte Snérovaci oka (viz obr. 3).

Vedte konce pasu pres klenbu chodidla a provlecte je zevniti (medialné)
pod chodidlem.

Zapnéte vnéjsi konec pasu na vnéjsi strané (lateralné) nad hleznem (viz
obr. 4).

Vedte vnitfni konec pasu pres klenbu chodidla a provlecte jej zvnéjsku
(lateralné) pod chodidlem.

Zapnéte vnitini konec péasu na vnitini strané (medialné) nad hleznem (viz
obr. 5).

Kdyz lékar dovoli, abyste pevné naslapovali na chodidlo:

Rozepnéte konce pasu a napnéte jej (viz obr. 6).

4.3 Cisténi

Zapnéte vSechny suché zipy.

Perte ortézu ru¢né ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praci-
ho prostredku.

Ortézu dukladné vyplachnéte.

Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

6 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.
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6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatfiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfisludného statu
uzivatele.

6.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

6.3 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2019-05-02

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
ortoze za glezanj Malleo Sprint 50S3.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta
te iskljuéivo za kontakt sa zdravom koZom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

* funkcionalni tretman nestabilnosti ligamenta

* postoperativni tretman puknuca ligamenta

« distorzije gleznja

* funkcionalno-konzervativna terapija puknuca vanjskog ligamenta
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Indikaciju postavlja lije¢nik.
2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

Kod sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede
koze, upale, izbocCeni oZiljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom
dijelu tijela; proSirene vene veceg razmjera, posebice poremecaji povratnog
toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder i nejasne otekline mekog tkiva na
tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjeta i cirkulacije u podrucju stopala,
primjerice kod dijabeticke neuropatije.

2.4 Nacin djelovanja

Ortoza stabilizira glezanj pomocu bocnih elemenata i provodenja remena.
Ogranicavaju se everzija i inverzija noznog zgloba, a da se pritom ne utjece
negativno na plantarnu i dorzalnu fleksiju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opcée sigurnosne napomene

Primjena proizvoda bez pridrzavanja uputa za uporabu

Pogorsanje zdravstvenog stanja te oStecenje proizvoda uslijed

nepridrzavanja sigurnosnih napomena

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

» Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacene s ,Informi-
rajte pacijenta“.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.
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| » Redovito Cistite proizvod.

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemoijte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

4 Rukovanje

INFORMACUA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lie.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetniji).

vy

4.1 Odabir velicine
» Veli¢ina ortoze odabire se prema obujmu gleZnja (vidi tablicu s
veli¢inama).

4.2 Prilagodavanje i postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prola-
ze tim podrucjem uslijed pogresnog ili pre€vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.
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>

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oSte¢enog proizvoda
Ograniceno djelovanje

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i
ostecen.

Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je
istrosen ili oStecen.

>
>

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene
Promjene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i paZljivo.
Nemojte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

Ortoza se isporucuje spremna za probu. Namjestanje nije potrebno.

>
1)

Remen ortoze otvoren je, a vezanje olabavljeno.

Ortozu navucite preko stopala (vidi sl. 1) i veZite kao obi¢nu cipelu (vidi
sl. 2).

Opcijski: upotrebljavajte oCice za brzo vezivanje (vidi sl. 3).

Vanijski kraj remena poloZite preko zaglavka te ga iznutra (medijalno) pro-
vedite ispod stopala.

Vanjski kraj remena izvana (lateralno) ci¢cima ucvrstite preko gleznja
(vidi sl. 4).

Unutarnji kraj remena polozite preko zaglavka te ga izvana (lateralno)
provedite ispod stopala.

Unutarnji kraj remena iznutra (medijalno) ¢i¢cima ucvrstite preko gleznja
(vidi sl. 5).

Ako je lijecnik dopustio ¢vrsto stajanje na stopalu:

Krajeve remena otkopcajte i zategnite (vidi sl. 6).

4.3 Ciséenje

Zatvorite sve Cicke.

Ortozu perite ru¢no vodom zagrijanom na 40 °C i uobiCajenim blagim
deterdZentom.

Zatim dobro isperite ortozu.

Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.
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6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, na-
laze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisni-
ka.

6.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 Uvod Slovagko

Datum poslednej aktualizacie: 2019-05-02

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani ortézy priehlavkového klbu Malleo Sprint 50S3.

2 Pouzitie v siilade s ur€enim
2.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a

je ur¢ena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivaf podla indikacie.
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2.2 Indikacie

* funkéné oSetrovanie nestabilit vazu

e pooperacné osetrovanie ruptdr vazu

« distorzie priehlavkového kibu

* funkéno-konzervativna lieCba ruptir vonkajsieho vazu
Indikéciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultdcia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; scervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; ki¢ové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — aj nejas-
né opuchy makkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a cit-
livosti v oblasti nohy, napr. pri diabetickej neuropatii.

2.4 Sposob ucinku

Ortéza stabilizuje priehlavkovy kib boénymi prvkami a vedenim pasu. Everzia
a inverzia chodidlového kibu su obmedzené bez toho, aby to malo pritom ne-
gativny vplyv na plantarnu a dorzalnu flexiu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[["""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

Zhorsenie zdravotného stavu, ako aj poskodenia na vyrobku v désledku ne-

dodrziavania bezpecnostnych upozorneni

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia tohto ndvodu na pouZivanie.

» Pacientovi postipte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré sd ozna-
¢ené ,Informujte pacienta.”.
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Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

» Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekéra, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

4.1 Vyber velkosti
» Velkost ortézy zvolte na zaklade obvodu ¢lenka (pozri tabulku velkosti).
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4.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zUzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prilis pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

| UPOZORNENIE |

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj $kody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s ur¢enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Ortéza sa dodava pripravena na vyskusanie. Nastavenie nie je potrebné.

> Pas ortézy je rozopnuty a Snurovanie je uvolnené.

1) Natiahnite ortézu na chodidlo (vid' obr. 1) a zadnurujte ju ako normalnu
topanku (vid obr. 2).
Volitel'né: pouzivajte rychloSnurovacie ocka (vid obr. 3).

2) Umiestnite vonkajsi koniec pasu nad priehlavok a prevlecte ho zvnuitra
(medialne) popod chodidlo.

3) Suchym zipsom pripevnite vonkajsi koniec pasu zvonku (laterélne) nad
¢lenkom (vid obr. 4).

4) Umiestnite vnatorny koniec pasu nad priehlavok a prevlecte ho zvonku
(laterélne) popod chodidlo.

5) Suchym zipsom pripevnite vnatorny koniec pasu zvonku (medialne) nad
¢lenkom (vid obr. 5).

6) Ak lekar povolil pevné naslapovanie chodidlom:
Odstrante konce pase zo suchého zipsu a dotiahnite (vid obr. 6).

4.3 Cistenie
1) Zapnite vSetky suché zipsy.
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2) Ortézu perte ruc¢ne v teplej vode na 40°C pomocou bezného jemného
pracieho prostriedku.

3) Ortézu dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrarte priamemu pésobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

6.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vylu€ne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

6.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

6.3 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurdpskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

1 MNpeproBop Buarapcku eank

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2019-05-02

» [lpeaun ynotpe6ata Ha NpoaykTa Npo4YeTeTE BHUMATENHO TO3U AOKyMe-
HT.

» CnasBaiite ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsiBaHUS
1 NOBPEAM Ha NMPOAYKTA.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.
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| » 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 rocTaBsiHe Ha opTe3arta 3a rneseHHa crasa Malleo Sprint 50S3.

2 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4yeHue

2.1 Llen Ha nanonsBaHe

OpTesaTa TpﬂﬁBa Aa ce n3non3sa eAUHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha A0HUTe
KpaPIHI/ILI,l/I n e npegHasHa4yeHa ©AWHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.
OpTe3aTa TPQGBa Aa ce n3non3ea B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHUATA.

2.2 NMoka3saHus

*  PYHKLMOHANHO NeYeHne Npu HeCTabUIHOCT Ha CyXoXunusTa

* cneponepatuBHO SIeYeHMe Ha PYNTypu Ha CyxoxXunusara

*  [MCTOP3WU HA rneseHHaTa cTasa

*  pYHKLMOHANHO-KOHCEPBATMBHA Tepanus Npu pynTypu Ha BbHLUHUTE CyX-
oxXunumsa

[MokasaHusTa ce onpeasensT oT nekap.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCOnIOTHN NPOTUBONOKAa3aHUs
He ca nsBecTtHu.

2.3.2 OTHOCUTENNHN NPOTUBOMNOKa3aHUs

[Mpn nocoyeHnte no-gony nokasaHus e HeobxoAMMO Ja ce KOHCynTupare c
nekysawmsa Bu nekap: sabonsBaHus/HapaHsiBaHUS Ha Koxata, Bb3naneHus,
noaytv 6enesu c oTouM; 3a4epBABaHUS U 3aTOMSAHUS B NoAsexallara Ha fe-
YeHMWe 4acT Ha TAN0TO; MAaCUBHU pa3LWMpPeHn BEHU, 0COBEHO C HapyLUEHUS Ha
BEHO3HUSA OTTOK, HapyLUeHUs C U3TU4YaHe Ha IMMdHA TEHHOCT - CbLLO U Heob-
MYalHO OTMYaHEe Ha MEKWUTe TbKaHW, OTAANeYeHun OT 30HaTa Ha TAoTo, Ha KO-
ATO Ce NocTaBs OPTONEANYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLweHus n cnabo Kpb-
BOOPOCSIBaHe Ha CTbMasnoTo, Hanp. Npu anabetnyHa HeBponaTus.

2.4 MpuHUMN Ha pencTene

OpTe3aTa CTaﬁmnmmpa rneseHHata ctasa 4pe3 CTpaHU4YHUTE eNneMeHTn n 06-
XBalLLaHETO C KoJiaHa. OrpaHMHaBaT Ce eBepcudaTa U UHBepCcusdaTa Ha res3eHH-
aTa craBa 6e3 Aa Cce Binge HeratMBHO BbpXy naaHTapHaTta u gopsajiHa ¢J'IeK-
cusa.
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3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHU4ECKM NOBPELMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

U3non3eaHe Ha npoaykTta 6e3 pa ce cnasBa MHCTPYKUusATa 3a yno-

Tpeba

BrowasaHe Ha 34paBOCNIOBHOTO CbCTOSIHUE, KAKTO U LLLETW MO NPOAyKTa no-

paau HecnassaHe Ha ykasaHusTa 3a 6esonacHocT

» Cna3sBaMnTe ykasaHuaTa 3a 6e30MacHOCT OT Ta3n UHCTPYKLUMS 3a ynoTpe-
6a.

» [lpepavite Ha naumeHTa BCUYKKN yKasaHus 3a 6e3onacHocT, 0603Ha4YeHN
c ,2Mndopmupaiite naumeHra.".

/A BHUMAHME

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYrU ML U HEAO0CTaTbYHO NOYUCTBAHE
KoxHn pasgpasHeHusi, obpasyBaHe Ha ek3eMu UM WHEKLMM nopagu
3apassBaHe ¢ MUKpobun

» [NpoayKTbT MOXe fja Ce U3Mon3Ba camo OT eHO NinLe.

» [loynctBainte npoaykTa pefoBHo.

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap Uamn orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. B. narapsiHus) u onacHocT ot nospean Ha

npoaykta

» [lpbxTe NpopyKta faney oT OTKPUT OFbH, XXap WK APYrv USTOYHMLM Ha
TonnuHa.

| YKASAHME|

KoHTaKT ¢ npenapaTtu, cCbAbpXaluy MasHUHU WK KUCENIMHU, Macna,
Mex/IeMU U TOCUOHMN

HepocratbuHa crabunHocT B pesynrar or 3aryba Ha ¢pyHKLMOHANHOCTTa Ha
matepuana
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» He nocraBsiiTe npoaykTa B KOHTAKT C nMpenapati, CbAbpXXally MasHUHK
UK KUCENNHW, Macna, MexJIeMU 1 TOCUOHMN.

4 bopaBeHe

UHOOPMALUMA

» ExenHeBHata NpoAbAXWUTENHOCT Ha HOCEHE U Mepuoaa 3a U3non3saHe
Ce onpenensT no Npasuso OT JIEKYBaLLMs feKkap.

» [bpBOHaYanHoTo HanaceaHe v ynotpeba Ha npogykTa Tpsibea Aa ce us-
BbpLUBA CAMO OT KBaNNULMPaHW CreumanmcTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Ja 6opaBu 1 Kak Ja ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6scHeTe Ha nauveHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3abaBHO MeAULMHC-
Ka MOMOLL, aKo YCTAaHOBW MO TANOTO CU Heobu4anHM MpPOMeHu (Hanp.
HapacTBaHe Ha onnakBaHusTa).

4.1 U360p Ha pa3mep
» PasmepbT Ha opTesata ce usbupa cnopen, obukosnkara Ha rneseHa (BuX
Tabnvuarta c pasmepure).

4.2 HanacBaHe u nocTtaBsiHe

HenpaBunHo WM NpeKasieHO CTerHaTto nocraBsiHe

l"‘IyBCTBO 3a HaTUCK N NMpPUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha
MecCTa B pe3yntat Ha HenpaBUJIHO UK NMpeKaneHOo CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuUIHO MOCTaBsAHE U NPaBUIHO MOJIOXEHNE Ha NPoayKTa.

Ynorpe6a Ha M3HOCEH UNU NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo pencremne

» [lposepsiBaiite NpoAykTa npeau Bcsika ynotpe6a 3a NpaBuSIHO QyHKLL-
MOHMPaHe, U3HOCBAHE U NMOBPean.

» He usnonseavite NpoaykT, KOWTO BeYe He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
NoBpPEeAeH.

| YKASAHME |

HenpaeunHa ynotpe6a n nusmeHeHus
WN3meHeHus, pecn. 3aryba Ha GyHKLMM, KAKTO 1 MOBPeay Ha NpoayKTa
» Vl3nonsgaiite NpoayKTa BHUMATENHO M CaMO Mo NnpefHasHaveHue.
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| » He nsBbpLuBalite HaNpPaBoOMePHU U3MEHEHWS MO NPOAyKTa.

Opresara ce gocrass rotoBa 3a npoba. He e Heobxoauma HacTpolika.

> KonaHbT Ha opTe3aTta e OTBOPEH U BPb3KUTE ca pasxnabeHu.

1) O6byiite opTe3ata Ha kpaka (BUX ¢ur. 1) n s 3aBbpxeTe Kato 0BUKHOB-
eHa obyBka (BuX our. 2).
Onuwms: Visnonseavite otBopuTe 3a 6bP30 3aBbp3BaHe (Bux dur. 3).

2) TocTaBeTe BLHLIHMS Kpal Ha KonaHa BbpXy ropHarta 4acT Ha XOAMSI0TO U
ro npokapaTe noA, CTbNasoTo OT BbTPeLUHaTa CTpaHa (MeanasnHo).

3) 3akonuyaiiTe BbHLUHWUSA Kpall Ha KoaHa OT BbHLUHATA CTpaHa (natepasnHo)
Hag, rneseHa (Bux ¢ur. 4).

4) TlocTaBeTe BbTPELIHNA KpaW Ha KoflaHa BbPXy ropHaTta 4acT Ha XOAWIoTo
1 ro NpokapaTe nog, CTbnanoTo OT BbHLIHATA CTpaHa (natepasnHo).

5) 3akonuyaiiTe BbTPELIHWUS Kpal Ha KofnaHa OT BbTpeluHaTta cTpaHa (Meau-
anHo) Hap, rneseHa (Bux ¢ur. 5).

6) AKo nekapsiT No3BOMM a Ce CTbMHE 34paBo C Kpaka:
Paskonuaiite kpauiiata Ha KonaHa W 3aTerHete AOMbAHUTENHO (BMX

¢ur. 6).

4.3 MouncreaHe

1) 3artBOpeTe BCUYKM 3aKOM4anKu BESKPO.

2) Tlepete opTe3ata Ha pbka B Tonna Boga 40° C ¢ Mek noyuncTealy, npenap-
aT, 3aKyneH oT TbproBckara Mpexa.

3) Wa3nnakHete no6pe opTesara.

4) OcraBeTe fa U3CcbxHe Ha Bb3ayx. V3b6dareaite AMPEKTHO U3naraHe Ha To-
nnunHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CTbHLUE, NeYKN U paguatopu).

5 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabk
V3xBbpnsnTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeiCTBalLuTe HaLWo-
HaslHU pa3nopendbu.

6 NMpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHWN ycnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnnyuva.

6.1 MecTHU NpaBHU YKa3aHus
MpaBHata nHboOpMaLWs, NPUNOXMMa USKITIOYUTENTHO B OTAENHWUTE CTpaHu,
Cce HaMmunpa nopj ta3u rnaea Ha 0¢MLJ,I/I6J'IHI/IFI €31K Ha CTpaHaTa Ha yn0Tpe6a.

6.2 OTroBopHoCT
rlpOVI3BO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, akKo NpPOAYyKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopej on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUunmnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomssop,menm He HOCW OTro-
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BOPHOCT 3a LeTU, MPUYMHEHN OT HeCnasBaHeTo Ha TO3U JOKYMEHT 1 no-cne-
LMasiHO MPUYMHEHM OT HenpaBuiHa ynoTpeba win HepaspeLleHO U3MeHEHWe
Ha npoaykTa.

6.3 CE cvoTBeTCTBME

MpoaykTeT U3NbAHABA UW3WCKBaHWsITa Ha eBrnopenckata [upektnsa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckuTe nspenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnara 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa AekapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenune VII va Odup-
eKTuBarta.

1 Onsoz Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2019-05-02

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi tirintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Kullanim kilavuzu size, ayak bilegi eklem ortezi Malleo Sprint 50S3'ln ayar-
lanmasi ve takilmasi i¢in dnemli bilgiler vermektedir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi igin kullaniimali ve sadece sagl-
ikli cilt izerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.

2.2 Endikasyonlar

* bag instabilelerinin fonksiyonel tedavisi

* bag yirtilmalarinin post operatif tedavisi

* Eklem kemigi distorsiyonu

* dis bag yirtilmalarinin fonksiyonel klasik tedavisi
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
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2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli gorintiler, sismis ve agilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-
sak bolgelerde siskinlikler; ayaklarda dolagim ve duyu bozukluklari, érn. diya-
betik néropati.

2.4 Etki sekli

Ortez, eklem kemigini yan parcalar ve kemer kullanimi ile stabilize eder.
Plantar ve dorsal fleksiyonu olumsuz etkilemeden ayak ekleminin ice veya
disa dénmesi kisitlanir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T ] Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Guvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétiye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olusmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz." isareti bulunan tim guvenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.
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/\ DIKKAT

Asiri1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve riinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-

lidir.

Hastayi Grdintn kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastayl kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda

derhal doktoru ile iletisime gegcmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.

sikayetlerin artmasi).

vy

4.1 Ebadin secilmesi
» Ortez blylkliguni ayak bilegi capina gore seciniz (bkz. 6l¢l tablosu).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanhis veya cok siki takma

Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya ¢cikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik
» Uriinii her kullanimdan &nce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.
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» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan trinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriini, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

Ortez denemeye hazir sekilde teslim edilir. Bir ayarlama gerekli degildir.

> Ortezin kemeri acik ve bagciklar gevsek durumdadir.

1) Ortezi ayaga gecirin (bkz. Sek. 1) ve normal bir ayakkabi gibi baglayin
(bkz. Sek. 2).
Opsiyonel: Hizli baglama deliklerini kullanin (bkz. Sek. 3).

2) Kemerin dis ucunu ayagin ust kisminda yerlestirin ve i¢ten (medial) aya-
gin altindan gegirin.

3) Kemerin dis ucunu (lateral) ayak bileginin Uzerinden sabitleyin (bkz.
Sek. 4).

4) Kemerin i¢ ucunu ayagin Ust kisminda yerlestirin ve distan (lateral) aya-
gin altindan gegirin.

5) Kemerin i¢ ucunu ayak bileginin tzerinden i¢ taraftan (medial) sabitleyin
(bkz. Sek. 5).

6) Doktor tarafindan ayagin lzerine basilmasina izin verildiginde:
Kemerin uglarini ¢ikarin ve ¢ekin (bkz. Sek. 6).

4.3 Temizleme

1) Butln velkro baglantilar kapatiimalidir.

2) Ortez 40°C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani
katilarak elde yikanmalidir.

3) Ortezi iyice suyla durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari
onlenmelidir (6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayr).

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.
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6.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece miinferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazihdir.

6.2 Sorumluluk

Uretici, Grtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

6.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal drin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

in péAOVOQ EMnvikd

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2019-05-02

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrHon Tou
TIPOIOVTOG.

» [lpooétte Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anopVyeTe TPAVUATIONOUG
kat {npiég oTo TPoidv.

» Evnupepwvete 10 XpAotn ya v opbr kat aocdalf xpAon Tou
TIPOIOVTOG,.

»  duhd&te To apdv Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Bpeite onuavtikég mAnpodopieg yla v Tipocappo-
Y1 kat v tomoBétnon g 6pbwong aotpaydlov Malleo Sprint 50S3.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon

H 6pBwon mpoopiletal amoKAEIOTIKA yla XPron OTnv opBwTLKr aToKa-
TAOTAON TOU KATW GKPOU KAl ATIOKAELOTIKA yia TNV eTiadn HE LYLEG DEpUa.
H 6pBwon mpémel va xpnotpomoleital oUppwva pe TG evoeielg.

2.2 Evdcigelg

*  AELTOUPYLKN QVTILETWTILON OUVOECHIKNG aoTabelag
*  HETEYXELPNTIKN QVTILETWTILON PAENG OLVOETUWY

*  Jdla0TPEPHATA TIODOKVNILKAG
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*  AetToupyikr ouvtnENTKA Bepameia pAgewv Twv 5w TAGYLWY CUVOEOHWV
H évdel&n kabopiCetal amd tov latpod.

2.3 Avtevdeigelg

2.3.1 AntoAuteg avtevdeiielg

Kapia yvwortn.

2.3.2 ZxeTIkEG avTeVIEIEELG

lNa 1ig akoAouBeg evdeiEelg amatteital cuvevvonon He Tov LaTPod: dEPHATIKEG
mnabnoelc/ Tpavpatiopoi, epebiopoi, xnAoedn He oidnpa, epubpdInTa Kal
avgnpévn Beppokpacia OTo TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, Kool HeyAaAwv
SlaoTAcEwy, KLPIWG pe dlatapayeg avtiotpodng pong, dlatapaxeg Aepdt-
KAG PONG — akdéun kat adldyvwota oWARATA TwV HAAAK®OV HOpiwy pakpld
amnd 1o epappoopévo BondnTikd péoo, diatapaxeg evalobnoiag Kat alpdTw-
ongG oTNV TEPLOXN TOU TIEAMATOG, TL.X. Of TIEPIMTWOELG dlaPnTIKAG veupo-
nddeiac.

2.4 Tpomog dpaong

H 6pBwon otabepotiolei Tov aoTpdyalo HECW TWV TIAEUPLKWV OTOLXEIWV Kal
Twv pavtwv. H avdonaon kat katdomaon tng modokvnUIKAG TieplopiCovtat,
XwpiG va emnpedaletal apvntika n meApatiaia kat paytaia kapgpn.

3 Aodaisia
3.1 Emeynon PoEL30TIOUTIKWY CUUBOAWY
Mpoewomoinon yia mbavoig Kvdivoug atuxApatog Kat
TPAUHATIOHOD.
[EraonoinsH | Mpoedoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWV {NHLOV.

3.2 l'evikég uTtodeifelg aodaleiag

XpARon Tou TPoidvTog Xwpig va TnpolvTal ol odnyieg XxpRong

Emudeivwon g katdotaong vyeiag kat TpokAnon {npLwv oto Tpoidv Aoyw

Hn TPNoNG twv vmodeifewv acpaieiag

» [lpooé€te TG uTtodeiEelg aodaleiag oTiq Mapoloeg 0dnyieg xpHRonga.

» TMapadwote otov acbevr) dAeg TG vmodeielg aodaleiag mou emion-
paivovtat pe v évdelfn «Evnuepwote Tov acBevi».

78



Emtavaxpnowpomoinon o GAAa aGtopa Kat avemapking Kaéaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAOvoewv Adyw poAuouaTL-
KWV TIapayoviwv

» To mpoidv eTuTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL HOVO OE €va ATOHO.

» KabapiCete TakTikd 10 TIPOIdV.

A NPO=OXH

Entadn pe OspuotnTa, Kavta onpeia i pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (. x. eykavpata) kat kivduvog mpdkAnong Cnptwv

oTO TIPOIdV

» Alatnpeite 1o TPOidv pakpld and yupvi ¢pAdya, kautd onpeia i GMeg
TINYEG BeppodtnTag.

Entadn pe péoa Ahmapng n 6§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég kat Ao-

ooV

Avenapknig otabepotoinon AOyw amWAElAG AELTOUPYIKWY LOLOTATWY TOU

UALkOU

» Mnv ekBétete 1o TPOidV O péoa Aimapnq A 6§vng cbotaong, Addia,
aholdEg kat AooLov.

4 Xelplopog

» H kabnpepwvi didpkela xprAong Kal To XPoviké didotnpa Ttng Oepa-
mielag kabopiCovtal katd kavoéva armod Tov LatpPd.

» H mpwtn TMpooapuoyn Kat TomoBETnan Tou TPOIOVTOG TIPETEL va Ole-
Eayetal povo aro EEOKEVHEVO TIPOOWTIKO.

» Evnuepwvete Tov acBevn yla 10 owoTto XELPLOKO Kat T ¢ppovtida Ttou
TIPOIOVTOG.

» Evnpepwvete tov aobevr 0T, O TEPITITWON TIOU TIAPATNPAOEL ACL-
viBloteq petaBolég (m.x. av&non evoxAfoewv), TpEmel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

4.1 ETudoyn peyéOoug
» EmAé€te 1o péyebog g 6pbwong pe PAon tnv TEPIHETPO TOU AoTPA-
ydalou (BA. Tivaka peyebwv).
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4.2 NMpoocapuoyn Kat Tomod£tnon

EodaApévn i ToAd opikTi ToTtoOETNON

ToTukn Aoknon Tieong kat oupTtieon dlepXOHeEVWV aldodpOpwV ayyeiwv Kat
velpwv Aoyw £adalpévng ri TIoAD odIKTNAG TOTI0BETNONG

» AlaodaliCete tnv opOr ToTtoOETNON KAL £HAPHOYI TOL TIPOIOVTOG,.

| EIAONOIHEH |

XpRon mpoiovtog Ttov Ttapovotalel dOopéq N TnuEG

I'Isploplopsvr] dpdon
EAéyxete 1o Tipoidv Tiplv amod kABe xpron yia Tnv KaAn Aettovpyia tou,
TUXOV $O0opPEC Kal CnLEG,.

» 2TapaTAoTE va XPNOLUOTIOLETE €va TIPOidV To oTIoio 8ev AetToupyei ow-
otd, apouotalet $pOopég R CnuLEG.

Avop663d0En Xpnon Kat HETATPOTIEG

Aeltoupyikég PETABOAEG i amwAela NG AslToupylkoTNTag Kat CnpEg oto

TIPOIOV

» XpnolpoTioLe(Te TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV LOVO yla Tov TIPOoPAeTIONEVO OKO-
mo.

»  Mnv ekteleite akaTAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

H 6pbwon mapéxetat étoipn yia dokipn. Aev anatteitat pOdpLon.

> O pdvtag g 6pbwong eivat avolytodg Kal ta kopdovia xaiapd.

1) Mepdote v 6pOwon oto TéEApa (BA. k. 1) kal 6€oTe Ta KOPddVIA OTIWG
o€ éva Kavoviko maroutot (BA. €k. 2).
MpoatpeTika: XpnolpomolRote ta Ayklotpa yia ypriyopo déotpo (BA.
€IK. 3).

2) TormoBeTnoTe TNV EEWTEPIKA AKPN TOU LLAVTA TIAV®W ATIO TO KOUVTETILE KAl
miepdote v ano péoa (o1o pHEoo) KATwW amd To TEAUA.

3) Ztepewote TNV eEWTEPIKA AKpn TOu LHAvTa amd £Ew (TAeUPLKA) TAvw
amnd tov aotpdyaro (BA. eik. 4).

4) TomoBeTAOTE TNV ECWTEPLKA AKPN TOU LLAVTA TIAVW ATIO TO KOUVTETILE KAl
Tiepdote v armo €Ew (TMAevpikd) katw amo To TEANA.

5) ZT1epPewOoTE TNV E0WTEPLKN AKPN TOU IHAvTa and péoa (oTo PEDOo) TAvw
amnd tov aotpdyaro (BA. k. 5).

6) Edv o ylatpdg emutpémel 1o yepd TATnHaA ToU TIodLo0:
=eKOMNAOTE TIG AKPeG Tou lpdvta Kat Eavaodite teqg (BA. eik. 6).
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4.3 Ka®aplopog

1) KAeiote dAoug Tou detnpeg PEAKpPO.

2) T\évete v 6pBwon oto Xépt, o Ceotd vepd (40 °C) pe Ao, Kowod
ATIOPPUTIAVTLIKO TOU EUTIOPIOV.

3) ZemAévete TNV 6pOwan KaAd.

4) Adnvete va oteyvwoel. Amtopelyete v dueon €ékBeon oe Tinyég Oep-
potnTag (.. nAtakn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATA).

5 ATtoppudn

AToppimtTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOVOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

6 Nopkég uTtodei&elg
‘OMol oL VOpIKO[ OpoL EUTITITOVY OTO €KACTOTE €BVIKG dikalo NG XWpPag Tou
XPRotn Kat evdéxetal va diadépouv obppwva pe avto.

6.1 ToTiLKEG VOULKEG UTTOJEIEELG

Nopikég umodeielg, oL omoieg epappolovial amoKAEIOTIKA 08 GUYKEKPL-
HEVEG XWPEG, TepIAapPdavovtal o auTh TV evotnTa OTNV €THONKN YADooa
NG EKACTOTE XWPAG TOL XPHOTN.

6.2 EvOivn

O kataokevaotng avalapfdvel evbovn, ebpodcov To TIPOIGV XpnolpoTolE Tal
obpdwva pe TIG teptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotrg dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOd0EN XPNON 1 AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

6.3 Zuppopdwon CE

To Tpoidv TAnpol TIg anartioelg G evpwnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIpoidviwy. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe to mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
aro TovV KATAOKELAOTH He ATIOKAELOTIKA Tou euOUVN oUuPwva pe To Tapdp-
mpa VIl tng dvw odnyiac.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2019-05-02
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» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI [JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U NOBPEXAEHWUS U3nenus HeobxoanMo
cobntopaTb ykasaHUs no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeameT npasuabHoro u 6es-
OMacHOro UCNonb30BaHUS U3LENUS.

» CoxpaHsilite JaHHbI JOKYMEHT.

B paHHOM pyKoBOACTBe MO MPUMEHEHWIO COAEPXUTCS BaxHas HbopmaLus,
KacatoLaacs NoAroHKn n Hanoxexus optesa Malleo Sprint 50S3 ans rone-
HOCTOMHOro CycTaBa.

2 Ncnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue

[aHHblii opTe3 cnepyet NpUMeHATb UCKIIOYUTENBHO B LieisiX 0pTe3npoBa-
HUSA HUXHEN KOHEYHOCTU, nsgenme AO0/DKHO KOHTAKTMpOoBaTb TOJIbKO C HeMno-
BPEXAEHHON KOXEeN.

VI3,D,€J1VI€ AOJIKHO NCNOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKasaHMAMU K Npume-
HEeHUo.

2.2 NMoka3saHus

*  QpyHKLMOHANbHOE NleYeHne Npu HeCTabuIbHOCTU CBA304HOIO annapara
° nocneonepau,MOHHoe nevyeHue paapblsa CBSA30K

° ANCTOPCUA TONNIEHOCTOMNHOIO CyCTaBa

° ¢yHKLlVIOHaHbHO-KOHCepBaTVIBHOe nevyeHne pas3pbiBa HapPYyXHbIX CBA30K
MokazaHusa onpenenalTcs BpavyoMm.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpun nepeyncnexHbix HUXe 3a6oneBaHNAX U COCTOSHUAX Nepes, NPUMEHEHU-
eM u3genus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4yoM: KOXHble 3abonesa-
HUS 1 NOBPEXAEHNS KOXHOro MokpoBa; BOCManuTesSlbHble MPOLECcChl; Npu-
nyxLine Wwpambl; NOKPaACHEHWE U r’MNepTepMUs B 30HE NPUMEHEHUS U3aenus;
BblpaXXeHHOE BapWKO3HOe pacluMpeHue BeH, B 0COBEHHOCTU C HapyLueHus-
MW KPOBOOTTOKA; HapylleHne NMMPOOTTOKa, a TakkKe OTEeHHOCTb MSArKUX TKa-
Hel HesICHOTrO NPOUCXOXAEHWS BHE 30HbI HEMOCPEACTBEHHOrO KOHTaKTa C 13-
[enveM; HapyLUeHWUs YyBCTBUTENIbHOCTU U KpoBoobpalleHus B obnactu cron,
Hanpumep, nNpu gruabeTnyeckon HerlponaTum.
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2.4 MpuHUMN aencTBUs

OpTes ctabununavpyeT rofleHOCTONHbIN CYCTaB 3a CHET NPUMEHEHNs GOKOBbIX
3/IEMEHTOB U HaNIOXeHUst PeMHeil. DBepCcHs 1 UHBEPCHS FONIEHOCTOMHOIO Cy-
CTaBa OrpaHW4KBaloTCs, HE OKasblBas HEraTMBHOrO BO3AENCTBUS Ha Nomo-
LUBEHHOE W JopcanbHoe crubaHue.

3 be3onacHocTb

3.1 3HauyeHMe npeaynpexpaaroLwmx CMMBOJIOB

/\ BHUMAHUE ﬂpep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHOM OMacHOCTU HEeCcYacTHOro
cny4ada nnuv nony4eHuns Tpasm.

[C7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXae-
HUSX.

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHuke 6esonacHocTn

MpumeHeHue npoaykta 6e3 cobnioaeHns yKkasaHUin pyKOBOACTBA MO

npUMeHeHuIo

YxyAleHne COCTOSIHWS 340POBbS U MOBPEXAEHWE NPOAyKTa BCNEACTBUE

HecobntoeHus ykasaHuin no 6esonacHocTn

» Cobniopante npuBeaeHHblE B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHWUIO yKasaHus
no 6e3onacHocTy.

» [lpourdpopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsxX No TexHUke Gesonac-
HOCTH, npuBeaeHHbIX nop, py6pukon "Mpoundopmupynte
nayueHTa.".

MoBTOpHOE UCNoONb3oBaHNE U3aenusa ANA APYrux NaLueHToB U Hepo-
cTaTo4Hasi rurneHmveckas o6pa6orka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3EM WUIN UHPEKLMN BCleacTemne 3a-
pakeHWUst MMKpOOpraHnu3mMamu

» M3penve paspeluaetcs UCMO/b30BATbL TOSbKO AJ1St OLHOIO MaLueHTa.

» PerynsipHo 4nctute uspenve.
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/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, pacKaleHHbIMU npeameTamu

WnKn orHeM

OnacHocTb TPaBMUPOBaHUS (Hamp. OXOru) W OnacHOCTb NOBPEXAeHUs 13-

nenus

» Wspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OTHsl, Xapa W APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEM0BOr0O U3Jy4eHUs.

| YBEOMNEHME |

KOHTaKT € XXMpPO- U KUC/OTOCOAEepXaluMu CpeacTBaMu, Macnamu,

Ma3siMu U TOCbOHaAMK

HepocratouHas ctabunusauus BCleacTBre NOTEPU CBOUCTB Matepuana

» He noagepraite usgenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMUX
CcpencTB, Macen, Masel 1 JIOCbOHOB.

4 Cnoco6 obpalueHUsi C NPOAYKTOM

» [MpopomknTeNnbHOCTb €XeHeBHOrO HOLEHWS N3AeNus, a Takxe obLnit
CPOK ero UCMoJib30BaHWS yCTaHABMBAIOTCS, Kak NPaBuao, BpayoMm.

» [lepBuyHas npumepka W MNOArOHKA WU3AENUS AOSIKHbI BbIMONHATLCS
TONIbKO KBaSIMPULIMPOBAHHbBIM NEePCOHAIOM.

» [MpouHCTPYKTUPYiiTe MauueHTa o npasuiax obpalleHus ¢ Usgennem u
yxopa 3a HUM.

» O6patute BHUMaHWe naLMeHTa Ha T, YTO OH [O/XKEH He3aMeMTeIbHO
06paTuTbCA K Bpayvy Npu MosiBNEHUN KakuxX-NMBo HeobBbl4HbIX N3MeHe-
HWit (Hanpumep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa
» Bbibepute pasmep opTtesa B COOTBETCTBUU C pa3mMepOM OKPYXHOCTU LLu-
KONoTkK (cM. Tabnuuy pasmepos).
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4.2 NMoproHka u HapeBaHue usaenus

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoxeHue WAU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnvBaHue MSArkUX TKaHeW U pacnosioXeHHbIX No6AM30CTU
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB 1 HEPBOB B Pe3y/bTaTe HempaBUbHOTO MOJIOXEHNS!
VN CIULLKOM TYroro 3aTsarvBaHus nspenus

» [lpoBepbTe NpaBUILHOCTL NPUIEraHNS Y NOCAAKU U3LENus.

| YBEOMIEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO WK NOBPEXAEHHOrO U3aenus

OrpaHuyeHHoe fencrene

> Kaxzabln pa3s nepep UCnonb3oBaHeM U3aeNnuns HeobXoANMO BbINOSTHATD
ero KOHTPOJSib Ha MpeaMeT Hafjexallel paboTbl, HaMNYMs NPU3HaKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Criydae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNUYUS Npu-
3HaKOB M3HOCA UMW MPU MOBPEXAEHNN.

| yBEROMNEHME |

Henaanexauiee ncnonbsoBaHue U USMEHEHUs

M3meHeHune nnu ytpata GyHKLMN, a Takxke NoBpexAeHne Usaenus

» Cnepnyet ucnonb3osatb U3enve ToNbKO NO Ha3HaYeHWo U obpallartbes
C HMM aKKypaTHo.

» BHeceHWe U3MEHeHWit, N3HaYaNbHO He NPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el Uspenvsi, He LONyCKaeTCs.

Oprtes noctaensieTcs rotoBbIM K Npumepke. MNoaroHky optesa BbIMOHATL He

HYXHO.

> PeMmeHb opTesa OTKpbIT, a LHYpoBKa ocnabneHa.

1) HatsHyTb opTe3 Ha cTomny (cM. puc. 1) u 3awHypoBaTb kak 06bl4HbIN 6O-
TUHOK (CM. puc. 2).
OnNuUMOHANbHO: MOXHO MCMONb30BaTh "yWKKU" A8 GbICTPOW LWHYPOBKU
(cm. puc. 3).

2) HanoxwTb HapyXHbIi KOHeL, pEMHSI Ha NOLbeM HOTU W MPOBECTU ero C
BHYTPEHHEN CTOPOHbI (MEANANbHO) Nog, CTOMOW.

3) C nomoLubio 3acTexek-nunyyek 3aprKCMpoBaTb HapyXHbI KOHEL, PeMHS
C HapyXHOW CTOPOHbI (naTepanbHO) Hap, LMKONOTKON (CM. puc. 4).

4) HanoxuTb BHYTPEHHUI KOHEL, PEMHSI Ha MOABEM HOMM W MPOBECTU ero ¢
HapY>KHOW CTOPOHbI (natepanbHO) Nof, CTOMNON.
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5) C nomolublo 3acTexek-nunyydek 3adpuKCnpoBaTb BHYTPEHHUI KOHEL, peM-
HSi CO BHYTPEHHEN CTOPOHbI (MEAUANbHO) Haf, LMKONOTKON (CM. puc. 5).
6) Ecnu Bpay paspelunn nosHOCTbIO HACTyNaTb Ha CToMy:
OTCTErHyTb KOHLbI PEMHS 1 NOATAHYTb (CM. puc. 6).

4.3 Ouucrtka

1) 3akpbiTb Bce 3acTeXKM-"nunyukn".

2) Crupatb opTe3 BpyyHyto npu Temnepatype 40 °C ¢ nomoLlpto 06bI4HOrO
MSIFKOro MOIoLLEero CpeacTaa.

3) TwartenbHo Npononockarb opTes.

4) CnepyeT cywnTb usgenve Ha Bosgyxe. He nogsepraTtb BO3AEWCTBUIO Bbl-
COKMX Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COJIHEYHble Jly4u, Tenao OT Ky-
XOHHBIX MAUT Unu 6atapeit oTonaeHus).

5 YTunusauusa
YTunusauma mspenus ocyLLecTBSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeanucaHusimu,
,D,eﬁcTByK)LIJ,VIMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usaenusa.

6 MpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOIZ ncnonb3dyerca ns3genne, no3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaThb.

6.1 MecTHble NpaBoBble YKa3aHus

I'IpaBOBue yKa3aHud, KOTopble HaxoasaT CBOe NpUMeHeHNss UCKNIYUTEeNIbHO
B OTAE/bHbIX CTpaHax, MPWBEAEHbl MOoA, 3TOW NaBoW Ha rocyAapCTBeHHOM
A3blKe COOTBeTCTBleLIJ,ePI CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca nsaenue.

6.2 OTBETCTBEHHOCTb

npOM3BOﬂ,MTeJ‘Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiy4ae, ecnn wm3genue uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUAMU U yKasaHUaMu, npnBeaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTEnb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneacrteue npeHe6pe)KeHm| NONIOXEHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem UCnosib3oBaHUu UIn HeCaHKUMUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

6.3 CooTBetcTBME cTaHaapTam EC

[anHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meauumHcKoW npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpusmu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMu B Mpunoxennn IX ykasaHHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisn Jdeknapauus o cootsetctBumn 6bl-
na cocTaBneHa NPOU3BOAWTENEM MOA, CBOK WUCKIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jvpektussbl.
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